PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 14-04-2023 1.

Nr UR/DZ/0032/23

+pharma arzneimittel gmbh
Hafnerstrasse 211

8054 Graz

Austria

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz 2301)

dokonuje sie niniejszym zmiany pozwolenia nr 27444 z dnia 3 listopada 2022 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Dabigatran etexilate -+pharma,
Dabigatranum etexilatum, kapsutka, twarda, 150 mg, dla podmiotu odpowiedzialnego +pharma
arzneimittel gmbh w nastepujacy sposéb:

W punkcie ,,Okres waznosci:”
zapis:
2 lata

zastepuje si¢ zapisem:
2 lata
Po pierwszym otwarciu butelki:
4 miesigce

UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz. U. z 2022 r. poz. 2000 ze zm.) decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona nabyta prawa
moze by¢ w kazdym czasie zmieniona za zgoda strony, jezeli przepisy szczegdlne nie
sprzeciwiaja si¢ zmianie 1 przemawia za tym stuszny interes strony.

Zmiana zapisu w punkcie ,Okres wazno$ci:” wynika z konieczno$ci uwzglednienia
w pozwoleniu okresu waznos$ci produktu leczniczego po pierwszym otwarciu butelki.

Dokumentacja bedaca podstawa wydania decyzji nr UR/RD/0611/22 z dnia 3 listopada 2022 r.

0 pozwoleniu nr 27444 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Dabigatran etexilate
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+pharma, Dabigatranum etexilatum, kapsulka, twarda, 150 mg, zawierala dane, ktore zostaja
wprowadzone do ww. pozwolenia niniejsza decyzja.

Podmiot odpowiedzialny wyrazil zgode na dokonanie niniejszej zmiany w trybie art. 155 Kpa.

W zwiazku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000 ze zm.), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktoéw Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych, w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia sie z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo
o postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r., poz. 259, dalej: p.p.s.a.),
wnie$¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje
w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi
sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow
Medycznych 1 Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie
art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych
oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy.

Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna
1 prawomocna.

Marcin Kotakowski

Wiceprezes ds. Produktow Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymujg:
1. Pelmomocnik strony
2. ala
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